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SAMENVATTING
De maatschappij stelt steeds hogere en meer diverse eisen aan de kwaliteit van de
gezondheidszorg. Deze trend werkt door in de eisen die gesteld worden aan de kwaliteit van
de te gebruiken medische technologieën. Om te bepalen of een technologie voldoet aan de
gestelde eisen, kan de kwaliteit van deze technologie worden geëvalueerd in klinische studies,
de zogenaamde ‘medical technology assessments’ (MTA). Deze studies stellen de kwaliteit
van de technologie vast op basis van medische, economische, maar soms ook sociale,
juridische, ethische, organisatorische of technische eisen. Deze studies zijn globaal te
verdelen in twee categorieën. In de eerste categorie vallen de ‘efficacy’-studies, waarvan de
klinische trials veelvuldig voorkomen. In dergelijke studies worden met name de medische
effecten van het gebruik van een technologie geanalyseerd. In de tweede categorie horen de
‘adequacy’-studies, zoals de welbekende kosten/effectiviteitsstudies. Naast de medische
effecten beschouwen deze studies een groter scala aan effecten, waaronder de economische
consequenties van het gebruik van de technologie. Deze verschillende MTA-methodes zijn
bedoeld als instrumenten om de besluitvorming binnen de klinische praktijk en de overheid
aangaande de toepassing van de technologie te beïnvloeden. De praktijk wijst echter uit dat
deze studies vaak weinig effect hebben op de te nemen beslissingen.
In hoofdstuk 2 worden verklaringen gegeven voor het beperkte succes van de
bestaande MTA-methodes. Het paradigma dat ten grondslag ligt aan het ontwerp van deze
methodes kent enige beperkingen. Het houdt geen rekening met de sociale relaties die de
ontwikkeling en toepassing van een technologie beïnvloeden en de technologische context
waarin deze ontwikkeling en toepassing zich afspelen. Doordat de efficacy studies zich
hoofdzakelijk richten op medische eisen waar de technologie aan zou moeten voldoen,
houden ze geen rekening met andere eisen die de keuze voor het gebruik van een technologie
kunnen beïnvloeden, zoals haar gebruiksvriendelijkheid of haar technische mogelijkheden
gezien in het licht van de laatste technologische ontwikkelingen. De adequacy studies houden
weliswaar rekening met een bredere set van eisen te stellen aan de kwaliteit van de medische
technologie, de timing van de toepassing van deze studies sluit niet goed aan bij de
technologische veranderingsprocessen. Zij worden doorgaans uitgevoerd in een vergevorderd
stadium van de ingebruikname van de technologie. Op dat moment is het gebruik al zo
ingebed in de normale gang van zaken binnen de klinische praktijk, dat een gepoogde
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verandering van deze praktijk naar aanleiding van de uitkomsten van een technology
assessment zal stuiten op grote weerstand.
Als een reactie op de tekortkomingen van MTA, richt het paradigma van ‘constructive
technology assessment’ (CTA) zich wel op de dynamiek van de te maken keuzes tijdens de
ontwikkeling van medische technologieën en sociale veranderingsprocessen. Dit paradigma
gaat er van uit dat de eigenschappen van een technologie al tijdens haar ontwikkeling kunnen
worden geëvalueerd en vervolgens kunnen worden gestuurd aan de hand van interacties
tussen de producenten en gebruikers van een technologie en externe groepen zoals de
overheid, vakbonden en actiegroepen. De bestaande CTA-methodes zijn doorgaans gericht op
het faciliteren van een nationaal debat tussen de verschillende groepen over de eisen te stellen
aan technologische ontwikkelingen. Deze methodes slagen er echter niet in om die actoren te
beïnvloeden die de keuzes maken die een specifieke technologie vormgeven. Deze actoren
zijn vaak niet betrokken geweest in het debat, verschillen vaak van mening over de relevantie
van de besproken eisen, en trekken de kwaliteit van de conclusies in twijfel. Hiernaast reiken
de algemene conclusies van het debat hen geen praktische oplossingen aan voor het
ontwikkelen en toepassen van de technologieën. In ons oordeel zou een CTA-methode die
dichter bij de praktijk van de technologische actoren staat deze problemen kunnen
voorkomen.
Dit onderzoek heeft als doel om een geschikte CTA-methode te ontwikkelen ter
beïnvloeding van de besluitvorming over het ontwikkelen en toepassen van een medische
technologie. De geschiktheid van deze methode is gerelateerd aan de timing van haar
toepassing, de informatie verwerkt in de assessment, de bereikte mate van consensus tussen
de technologische actoren over de uitkomsten, en de kwaliteit van deze uitkomsten. In
tegenstelling tot de MTA-methodes, dient deze methode te worden toegepast voor de
klinische introductie van de te evalueren technologie. De timing van haar toepassing tijdens
het ontwikkelingsproces dient aan te sluiten bij de dynamiek van technologische
veranderingen. Inhoudelijk zal deze methode de kwaliteit van een technologie moeten
evalueren op basis van meer criteria dan de efficacy-studies doen. De evaluatie behoort al
deze criteria te omvatten die relevant zijn vanuit de uiteenlopende perspectieven van de
actoren die een technologie vormgeven. Deze actoren dienen tevreden te zijn over de bereikte
mate van consensus en de kwaliteit van de evaluatie-uitkomsten. Hiernaast behoren de
uitkomsten van een dermate kwaliteit te zijn dat de hieruit te destilleren praktische richtlijnen
voor de technologische ontwikkeling en toepassing de uiteindelijke kwaliteit van de
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technologie tijdens haar klinische toepassing op een hoger niveau brengen.
Om aan deze doelstelling tegemoet te komen wordt in hoofdstuk 2 tenslotte het
‘Analytic Hierarchy Process’ (AHP) geïntroduceerd als wiskundige basis voor een nieuwe
CTA-methode. Het AHP is verwerkt in de software van het commercieel beschikbare
besluitvormingsondersteunende systeem ‘Team Expert Choice’. De hardware van dit systeem
bestaat uit een projectiescherm, een radiografische ontvanger en draadloze toetsenbordjes
voor het doorseinen van numerieke scores. Dit systeem kan discussies ondersteunen tussen de
verschillende actoren die de technologische ontwikkeling en toepassing vormgeven. Deze
ondersteuning richt zich op de kwantitatieve vergelijking van de effectiviteit van
verschillende alternatieven in het vervullen van meerdere criteria die relevant zijn voor een te
nemen beslissing. Deze criteria kunnen zowel kwantitatief als kwalitatief van aard zijn. In het
geval van CTA kunnen de technologische actoren met behulp van dit systeem de kwaliteit van
de te ontwikkelen technologie vergelijken met die van een alternatieve technologie ten
aanzien van de uiteenlopende eisen die volgens hen relevant zijn. De uitkomsten van deze
evaluatie kunnen de actoren gebruiken voor het aan- of bijsturen van de verdere ontwikkeling
en toepassing van de technologie.
Hoofdstuk 3 richt zich op de dynamiek van technologische veranderingen tijdens het
ontwikkelingsproces. De besluitvorming over het ontwerp en toepassing van een technologie
wordt gestuurd door de communicatie tussen de verschillende participanten in een
ontwikkelingsproject en groeperingen vanuit de omgeving, zoals toekomstige gebruikers,
externe technologische onderzoekers en concurrenten. Er bestaat nog weinig inzicht in de
communicatiepatronen tussen deze groepen die het technologische ontwerp effectief vorm
kunnen geven. Een model ontwikkelt door Gersick zou hier verandering in kunnen brengen.
Op basis van haar onderzoek naar kortstondige taakgroepen met studenten leidde Gersick een
model af dat effectieve productontwikkeling ziet als een proces dat periodiek onderbroken
wordt door fasen waarin de ideeën over het gewenste ontwerp sterk veranderen. Tijdens deze
fasen is communicatie tussen de verschillende ontwikkelaars en externe groepen essentieel.
De casestudy die beschreven is in dit hoofdstuk heeft dit model gevalideerd voor
productontwikkelingteams met actoren werkzaam bij verschillende organisaties. Zij
exploreerde de communicatie tussen actoren vanuit de industrie, universiteiten en een
academisch ziekenhuis. De resultaten van deze casestudy bevestigden de essentie van het
model van Gersick, wat richtlijnen opleverde voor een geschikte timing van CTA’s. Met
name tijdens de opstartperiode, een breekpunt ruwweg halverwege het ontwikkelingsproject,
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en tijdens de afronding van het ontwikkelingsproject blijken discussies tussen de actoren
invloedrijk te zijn in het aansturen van technologische veranderingen. Een toepassing van de
door ons ontwikkelde CTA-methode in elk van deze drie dynamische periodes zal worden
besproken in deze dissertatie.
Om meer inzicht te krijgen in de ondersteuning van multidisciplinaire groepen door
het AHP pasten we deze techniek toe in een pilotstudie die beschreven is in hoofdstuk 4. De
gerapporteerde toepassingen van het AHP ondersteunen doorgaans een enkele besluitvormer
of een monodisciplinaire groep van besluitvormers. Echter, de actoren die betrokken dienen te
worden in constructive technology assessments hebben normaalgesproken heterogene
disciplinaire achtergronden, zoals bijvoorbeeld medische specialisaties, werktuigbouwkunde
en elektronica. Het AHP werd gebruikt door twee besluitvormingsgroepen in een
onderzoekscentrum bij het maken van een organisatorische beslissing die onderhevig was aan
veel onenigheid en waarvan de consequenties alle deelnemers zouden treffen. Deze beslissing
hield een keuze in tussen een organisatiestructuur ingedeeld op basis van disciplines, oftewel
op basis van toepassingsgebieden. Het gebruik van het AHP was bedoeld te leiden tot een
consistente, logische onderbouwing voor deze keuze en het vormen van een consensus over
deze keuze. De besluitvormingsgroepen bespraken vervolgens de te maken keuze voor een
organisatiestructuur die aansloot bij de te ondernemen onderzoeksactiviteiten van het
onderzoekscentrum. Hierbij werden respectievelijk een eenvoudig en een meer uitgebreid
AHP-model gebruikt. Het eenvoudige model bestond uit het baseren van de keuze tussen de
structuren op enkele criteria. Het uitgebreide model bestond uit het baseren van deze keuze op
criteria ingedeeld in enkele categorieen. De deelnemers waren tevreden over de ondersteuning
van het AHP aan hun discussies. Deze discussies reduceerden hun onenigheden en de
besproken redenaties leidden tot een eenduidige keuze voor een organisatiestructuur
ingedeeld op basis van toepassingsgebieden. Deze keuze was acceptabel voor elke deelnemer.
De uitkomsten van deze pilotstudy spreken ten voordele van het gebruik van het AHP in een
heterogeen CTA-panel.
In hoofdstuk 5 wordt de nieuwe CTA-methode uitgewerkt voor een toepassing tijdens
de opstartfase van een ontwikkelingsproject. Tijdens deze fase ondersteunt de assessment het
definiëren van de doelstellingen voor het nieuwe product. Deze definiëring is een
besluitvormingsactiviteit die van kritiek belang is voor het ontwikkelen van een succesvol
nieuw product. Om de waarde van onze CTA-methode voor deze activiteit te illustreren,
pasten wij haar toe in een project ter ontwikkeling van een leverperfusiepomp voor de
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preservatie van donorlevers. Het AHP ondersteunde de discussies tussen de technologische
ontwikkelaars en de clinici. Deze discussies richtten zich op de na te streven kwaliteit van het
perfusiesysteem en van een concurrerend systeem ten aanzien van producteisen gerelateerd
aan hun functie, veiligheid, gebruiksvriendelijkheid en marktwaarde. Tijdens de discussies
over deze onderwerpen die de doelstellingen van het nieuwe product weerspiegelen werden
de meningsverschillen tussen de deelnemers significant gereduceerd. Vervolgens bepaalden
de deelnemers de activiteiten die van belang waren voor het realiseren van deze
doelstellingen. De deelnemers gaven aan tevreden met de kwaliteit van de uitkomsten te zijn
en toonden betrokkenheid bij de uit te voeren activiteiten.
In hoofdstuk 6 wordt onze methode beschreven voor een toepassing halverwege het
productontwikkelingproces. Rondom het ingaan van de tweede helft van een
productontwikkelingsproject besluiten de interorganisationele actoren doorgaans significante
veranderingen aan te brengen in het productontwerp. We pasten onze CTA-methode toe op
het aansturen en op één lijn brengen van de bijbehorende ontwerpactiviteiten van deze
actoren. Ditmaal ondersteunde AHP de discussies tussen onderzoekers, engineers,
producenten, artsen en een voorziene gebruiker van een stemvormende prothese. Deze
discussies richtten zich op de productdoelstellingen, ontwerpveranderingen en de
bijbehorende ontwerpactiviteiten. De kwaliteit van een concurrerend prototype, van het
huidige prototype en van het na te streven prototype werden vergeleken ten opzichte van eisen
te stellen aan de functie, veiligheid, gebruiksvriendelijkheid, produceerbaarheid en klinische
toepasbaarheid. De discussies over deze productdoelstellingen hadden tot gevolg dat de
perspectieven van de deelnemers verschoven en de aanvankelijke meningsverschillen
significant werden gereduceerd. Vervolgens werden de verbeteringen aan het ontwerp bepaald
om het kwaliteitsverschil tussen het huidige en gewenste prototype te overbruggen. Deze
productmodificaties werden geanalyseerd op basis van de benodigde kosten, tijd en middelen.
Ontwerpactiviteiten om de goedgekeurde productmodificaties uit te werken werden
toegewezen aan de deelnemers met de geschikte competenties en middelen. De deelnemers
waren tevreden met de kwaliteit van de uitkomsten, en waren toegewijd aan het uitwerken van
de productmodificaties.
In hoofdstuk 7 is een toepassing van onze CTA-methode tijdens de afronding van een
productontwikkelingsproject. De afrondende activiteiten van een productontwikkelingsproject
behoren gericht te zijn op het afleveren van een technologie met een kwaliteit ten minste
acceptabel voor klinische testen. Voor het welslagen van deze activiteiten is het essentieel dat
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de multidisciplinaire groepen die in het project betrokken zijn hun informatie delen over de
kwaliteit van de technologie. Deze informatie behoort te worden gebruikt voor het bepalen of
de technologie acceptabel of onacceptabel is voor patiënttesten, dan wel gemodificeerd moet
worden. Onze CTA-methode ondersteunde de informatieoverdracht en –implementatie tussen
de verschillende actoren betrokken in de ontwikkeling van een hartondersteunende bloed
pomp. Ten aanzien van producteisen te stellen aan de functie, veiligheid,
gebruiksvriendelijkheid en toepasbaarheid van de pomp vergeleken deze actoren de kwaliteit
van de pomp met alternatieve producten toegepast in de klinische praktijk. De
informatieoverdracht veranderde de perspectieven van de evaluatoren en reduceerde hun
onenigheden aanzienlijk. Dit resulteerde volgens hen in een evaluatie-uitkomsten van
redelijke hoge kwaliteit. Deze uitkomsten stuurden de technologische ontwikkelaars aan bij
het optimaliseren van het ontwerp van de pomp en het aanpassen van de medische indicaties
voor de toepassing van de pomp.
Het besluitvormingsondersteunende systeem Team Expert Choice heeft de drie
constructive technology assessments ondersteund. In hoofdstuk 8 wordt beschreven dat de
sterkte cognitieve effecten van de toepassing van Team Expert Choice waren dat deze het
gemeenschappelijk perspectief op de te evalueren factoren versterkte. Ook droeg het systeem
eraan bij dat in deze set van factoren alle relevante producteisen werden opgenomen.
Daarnaast verhoogde het gebruik van het systeem de efficiëntie en de rationaliteit van het
evalueren van deze factoren, het wederzijdse begrip over de perspectieven van de deelnemers,
en de synergie in de informatieoverdracht ten aanzien van de factoren. De sterkste sociale
invloeden versterkten de gedrevenheid van de deelnemers om een contributie te leveren, hun
openheid om te leren, en hun inzet om conflicten constructief op te lossen. Als gevolg
daarvan heeft Team Expert Choice volgens hen overtuigend bijgedragen aan het verhogen van
de kwaliteit van de uitkomsten van de assessments en de tevredenheid van de deelnemers over
de groepsprocessen.
Deze ondersteuning van Team Expert Choice aan de informatie-overdracht,
consensusformatie, en de kwaliteit van de uitkomsten draagt bij aan de geschiktheid van onze
methode voor de evaluatie van de kwaliteit van een technologie voor haar klinische
introductie. De methode is gericht op het incorporeren van de producteisen die relevant zijn
vanuit het perspectief van de grote verscheidenheid aan actoren die de technologie
daadwerkelijk vormgeven. Uit de toepassingen blijkt dat deze producteisen naast de
medische, ook technische, sociale en economische eisen omvatten. Hieruit blijkt dat de
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technologie wordt geëvalueerd ten aanzien van meer eisen dan de efficacy-studies doen.
Verder ondersteunt onze methode de actoren bij het constructief oplossen van hun
meningsverschillen over de kwaliteit van de technologie ten aanzien van deze eisen. Bij de
drie toepassingen leidde dit tot het bereiken van een mate van consensus die geen weerstand
opriep bij de actoren. Tenslotte ondersteunt de CTA-methode het behalen van kwalitatief
hoogwaardige uitkomsten van de constructive technology assessments. De uitkomsten van de
evaluaties waren van redelijk hoge kwaliteit volgens de betrokken actoren. Hun tevredenheid
over de bereikte mate van consensus en de kwaliteit van de uitkomsten, alsmede een timing
van de assessments die aansluit bij de dynamiek van technologische veranderingen, dragen bij
aan het creëren van een draagvlak voor de uit de assessments voortvloeiende richtlijnen, een
draagvlak dat veelvuldig gemist wordt bij de toepassing van bestaande methodes van zowel
MTA als CTA. De technologische richtlijnen voortvloeiende uit de toepassingen van onze
CTA-methode stuurden de actoren dan ook daadwerkelijk aan bij het maken van keuzes in de
verschillende stadia van het technologische ontwikkelingsproces. Deze keuzes zijn relevant
voor het ontwikkelen en op de markt zetten van een medische technologie met een
hoogwaardige kwaliteit. Voor de generalisatie van de geschikte timing van de toepassing van
onze CTA-methode, de kwaliteit en de invloed van de bijbehorende uitkomsten wordt
longitudinaal veldonderzoek aangeraden.

